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ボトックス注用100単位及び同注用50単位の薬事法上の効能・効果の変更に
伴う留意事項の一部改正について

ボトックス注用100単位及び同注用50単位については、それぞれ「薬価基準の一部改正
についてJ(平成9年4月1日付け保険発第49号)及び「使用薬剤の薬価(薬価基準)の一部
改正についてJ(平成20年12月18日付け保医発第1218001号)において、保険適用上の取扱
いに係る留意事項を通知しているところですが、平成22年10月27日付けで同製剤の薬事
法上の効能・効果が変更されたことに伴い、同留意事項の一部を下記のとおり改正し、
平成22年10月27日から適用することとしますので、関係者に対して周知徹底をお願いし
ます。

1 

2 

記

ボ:トックス注用100単位に係る留意事項について
「薬価基準の一部改正についてJ(平成9年4月1日付け保険発第49号)の記Eの2
の(1)を次のように改める。

(J) 本製剤の有効成分は、ボツリヌス菌によって産生されるA型ボツリヌス毒素で
あり、使用上の注意において、「用法及び用量を厳守じ、眼険控室盤、片側顔面窓盤、
窪性斜頚、上肢窪縮、下肢痘縮及び2歳以上の小児脳性麻、庫患者における下肢痘
縮に伴う尖足以外には使用しないことJ、また、「これら以外の適応には安全性が
確立していないので絶対使用しないことJとされているので、眼険E星稜、片側顔
面痘鐙、産性斜頚、上肢痘縮、下肢痕縮及び2歳以上の小児脳性麻療患者におけ
る下肢痩縮に伴う尖足に使用した場合に限り算定するものであること。

ボトックス注用50単位に係る留意事項について
「使用薬剤の薬価(薬価基準)の一部改正についてJ(平成20年12月18日付け保医発第
1218001号)の記2の(2)の①を次のように改める。



① J 本製剤の有効成分は、ボツリヌス菌によって産生されるA型ボツリヌス毒素で
あり、使用上の注意において、「用法及び用量を厳守し、眼験E主主整、片側顔面痘聖堂、
痘性斜頚、上肢痘縮、下肢痘縮及び2歳以上の小児脳性麻療患者における下肢痘
縮に伴う尖足以外には使用しないことJ、また、「これら以外の適応には安全性が
確立していないので絶対使用しないことJとされているので、眼険痘聖堂、片側顔
面痘盤、痘性斜頚、上肢痘縮、下肢痘縮及び2歳以上の小児脳性麻庫患者におけ
る下肢痘縮に伴う尖足に使用した場合に限り算定するものであること。



(参考:新旧対照表)。r薬価基準の一部改正についてJ(平成 9年 4月 1日付け保険発第49号)記Eの2
改正後 現 行

H 薬価基準の一部改正に伴う留意事項について II. 薬価基準の一部改正に伴う留意事項について

2 ボトックス注用 100単位 2. ボトックス注用 100単位

保険適用上の取扱い 保険適用上の取扱い

(1) 本製剤の有効成分は、ボツリヌス菌によって産生されるA (1) 本製剤の有効成分は、ボツリヌス菌によって産生されるA
型ボツリヌス毒素であり、使用上の注意において、「用法及 型ボツリヌス毒素であり、使用上の注意において、「用法及

び用量を厳守し、眼目金窪輩、片側顔面痘筆、痘性斜頚、上肢 び用量を厳守し、眼険痘輩、片側顔面痩盤、主主性斜頚及び2

痩縮、下肢痩縮及び2歳以上の小児脳性麻症患者における下 歳以上の小児脳性麻療患者における下肢痘縮に伴う尖足以外

肢主主縮に伴う尖足以外には使用しないこと J、また、「これ には使用しないこと」、また、 fこれら以外の適応には安全

ら以外の適応には安全性が確立していないので絶対使用しな 性が確立していないので絶対使用しないこと」とされている

いこと」とされているので、眼険痘筆、片仮IJ顔面痘輩、窓性 ので、眼険痘筆、片側顔面痘輩、痘性斜頚及び2歳以上の小

斜頚、上肢痘縮、下肢痘縮及び2歳以上の小児脳性麻痘患者 児脳性麻薄患者における下肢痘縮に伴う尖足に使用した場合

における下肢痘絡に伴う尖足に使用した場合に限り算定する に限り算定するものであること。

ものであること。

( 2 ) 使用上の注意において、「本剤の安全性及び有効性を十分 ( 2 ) 使用上の注意において、「本剤の安全性及び有効性を十分

理解し、本剤の施注手技に関する十分な知識・経験のある医 理解し、本剤の施注手技に関する十分な知識・経験のある医 l

師が投与を行うこと」とされているので、使用に当たつでは 師が投与を行うこと」とされているので、使用に当たっては|

十分留意すること。 十分留意すること。

。r使用薬剤の薬価(薬価基準)の一部改正についてJ(平成20年 12月18日付け保医発第1218001号)記2の(2)
改正後 現 行

2 薬価基準の一部改正に伴う留意事項について 2 薬価基準の一部改正に伴う留意事項について

(2) ボトックス注用 50単位 (2) ボトックス注用 50単位

① 本製剤の有効成分は、ボツリヌス菌によって産生されるA ① 本製剤jの有効成分は、ボツリヌス菌によって産生されるA
型ボツリヌス毒素であり、使用上の注意において、「用法及 型ボツリヌス毒素であり、使用上の注意において、「用法及

び用量を厳守し、眼険痘筆、片側顔面痘輩、痘性斜頚、上肢 び用量を厳守し、限険痘筆、片側顔面痘輩、痘性斜頚及び2

痘縮、下肢産縮及び2歳以上の小児脳性麻痘患者における下 歳以上の小児脳性麻療患者における下肢痘縮に伴う尖足以外



肢痘縮に伴う尖足以外には使用しないことんまた、「これら には使用しないこと」、また、「これら以外の適応には安全性

以外の適応には安全性が確立していないので絶対使用しない が確立していないので絶対使用しないことJ とされているの

こと」とされているので、眼検疫輩、片側顔面痘輩、痘性斜 で、眼険窓筆、片側顔面痘筆、痘性斜頚及び2歳以上の小児
頚、上肢産縮、下肢痩縮及び2歳以上の小児脳性麻痩患者に 脳性麻庫患者における下肢主主縮に伴う尖足に使用した場合に

おける下肢窪縮に伴う尖足に使用した場合に限り算定するも 限り算定するものであること o

のであること。

② 使用上の注意において、「本剤の安全性及び有効性を十分 ② 使用上の注意において、「本剤jの安全性及び有効性を十分

理解し、本剤の施注手技に関する十分な知識・経験のある医 理解し、本剤の施注手技に関する十分な知識・経験のある医

自市が投与を行うこと」とされているので、使用に当たっては 師が投与を行うこと」とされているので、使用に当たっては

十分留意すること・0 十分留意すること。

③ 既収載のボトックス注用100単位についても①及び②と同様 ③ ~収載のボトックス注用 100単位についても①及び②と同様
の取扱いであること。 の取扱いであること。


